DOCUMENTAZIONE SULLE REAZIONI AVVERSE A VACCINO MPR INVIATA DALL’AGENZIA ITALIANA FARMACO (AIFA) AI REFERENTI DELLA FARMACOVIGILANZA IL 29 LUGLIO 2004.

Cari colleghi,

il 13 novembre 2003 la Conferenza Stato Regioni ha approvato il Piano di eliminazione del morbillo e della rosolia congenita. Per il  raggiungimento del risultato sono previste diverse azioni che comprendono il raggiungimento di coperture vaccinali superiori al 95% entro i due anni, la vaccinazione dei bambini di età superiore a due anni e degli adolescenti non ancora vaccinati e l’introduzione di una seconda dose di vaccino. Per  altre azioni si rimanda al Piano disponibile all’indirizzo

http://www.governo.it/GovernoInforma/Campagne/vaccinazione_mpr/piano.pdf
Sebbene il profilo di  sicurezza, l’efficacia e la qualità dei vaccini contro morbillo, rosolia e parotite siano state ampiamente documentate, è da prevedere che l’ ampio incremento del numero di soggetti vaccinati, come si verifica nel caso di una campagna di vaccinazione di massa, possa essere accompagnato da un aumento delle segnalazioni di eventi e reazioni avverse. 

Come più volte ribadito con l’introduzione del modello unico di segnalazione (decreto 12/12/2003), le segnalazioni di reazioni avverse a vaccini vanno inoltrate solo al responsabile di Farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore, che si sottolinea, costituisce la figura centrale di filtro nel sistema di Farmacovigilanza. 

I colleghi dei centri vaccinali, ed anche i medici pediatri, sono tenuti a segnalare ai responsabili di farmacovigilanza della propria struttura tutte le sospette reazioni avverse osservate.Questi colleghi hanno, quindi,  la necessità di conoscere in primo luogo il responsabile da contattare, ma anche la necessità di ricevere informazioni rispetto alle reazioni avverse segnalate da altri operatori sia a livello locale che a livello nazionale.

Si fa presente che anche il Piano stesso prevede alcune iniziative di formazione per gli operatori che comprendono tra l’altro la gestione degli eventi avversi ai vaccini.

Al fine di agevolare la realizzazione della campagna di vaccinazione e di mettere in atto l’attiva collaborazione tra farmacovigilanza e prevenzione, più volte auspicata, abbiamo predisposto un documento sintetico relativo alle reazioni avverse segnalate all’Ufficio Farmacovigilanza, per vaccini anti morbillo, rosolia e parotite dal 1999 al 2003.

Vi chiediamo quindi, in aggiunta alle vostre attività di farmacovigilanza già consolidate, di:

1. Contattare i centri vaccinali ed i medici, in particolare i pediatri, afferenti alla vostra struttura potenzialmente coinvolti nel piano di eliminazione del morbillo al fine di informarli rispetto a:

a) i vostri nominativi e recapiti,

b) le modalità di segnalazione ed il nuovo modello di scheda;

2. Inviare loro il documento allegato relativo alle reazioni avverse;

3. Rendersi disponibili per ogni loro richiesta di informazioni e/o di dati, nel rispetto della privacy di pazienti e segnalatori (si ricorda che solo i responsabili di farmacovigilanza hanno accesso alla rete);

4. Informarli qualora vi provenga una segnalazione di reazione avversa, specialmente se grave, da una fonte diversa dal vaccinatore (ad esempio da un ospedale).

Certi della vostra collaborazione, vi invitiamo a comunicarci gli eventuali problemi che si dovessero presentare.

Il Dirigente dell’Ufficio VI

                                                                                                            Dr. Pasqualino Rossi
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Ministero della Salute
UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA

RELAZIONE SINTETICA SULLE SEGNALAZIONI DI REAZIONI AVVERSE A VACCINI 

ANTI MORBILLO PAROTITE E ROSOLIA 

ANNI 1999 2003

Premessa

Le segnalazioni di reazioni avverse a vaccino hanno seguito per anni un doppio flusso di trasmissione in quanto dovevano essere inviate sia all’Ufficio di Farmacovigilanza che alla Direzione Generale per la Prevenzione del Ministero della Salute. Questo doppio flusso nasceva dalle seguenti motivazioni:

· Come tutti i farmaci, i vaccini devono essere costantemente monitorati dalle autorità nazionali responsabili della farmacovigilanza e dalle ditte titolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio; inoltre si tratta di prodotti biologici che possono presentare almeno teoricamente una variabilità nella produzione da un lotto all’altro. In caso di prodotti registrati con procedure comunitarie, esistono poi ulteriori obblighi per l’autorità nazionale nei confronti dei partner europei e dell’Agenzia Europea del Farmaco (EMEA). 

· Dato che i vaccini vengono utilizzati nell’ambito di programmi nazionali, il monitoraggio degli eventi avversi da parte della Direzione Generale per la Prevenzione era finalizzato non solo alla valutazione di sicurezza del singolo prodotto ma anche alla sorveglianza della sicurezza dell’intero programma vaccinale, con l’obiettivo di identificare e correggere eventuali problemi.

L’esperienza maturata nel corso degli anni ha dimostrato che il doppio flusso di segnalazione creava confusione sia nei segnalatori che in coloro che ricevevano la segnalazione. La necessità di superare questi problemi e l’attivazione della rete nazionale di farmacovigilanza, avvenuta nel 2001, hanno portato all’unificazione dei flussi ed all’emanazione del nuovo modello di scheda di segnalazione unico per farmaci e vaccini. (DM 12/12/2003)

Va sottolineato che per i vaccini vige l’obbligo di segnalare ogni sospetta reazione avversa, anche nel caso in cui l’unico elemento di raccordo tra evento e vaccinazione è costituito solo da una relazione temporale. Gli approfondimenti dei casi segnalati portano successivamente a verificare se esiste un nesso di causalità o se si tratta di pura coincidenza.

Viene di seguito presentata una sintesi delle segnalazioni di reazioni avverse a vaccini contro il morbillo, parotite e rosolia ricevute dalla farmacovigilanza negli anni 1999/2003. Grazie all’inserimento sistematico delle informazioni in rete, per gli anni 2001-2003 sono disponibili elaborazioni più dettagliate.  

Andamento delle segnalazioni

Dal 1999 al 2003 si è verificato un incremento dell’utilizzo dei vaccini trivalenti MPR con riduzione della somministrazione dei vaccini monocomponenti. 

In tabella 1 vengono presentati i dati di vendita, accorpati per tipologia di vaccino ed espressi in numero di dosi, insieme al numero di segnalazioni ricevute. 

Tabella 1. Numero di dosi vendute e segnalazioni di reazioni avverse, per tipo di vaccino ed anno.

	
	1999
	
	2000
	
	2001
	
	2002
	
	2003
	

	 COMPONENTE VACCINO
	vendite
	Schede

segnalaz
	vendite 
	Schede

segnalaz
	vendite 
	Schede

segnalaz
	vendite
	Schede

segnalaz
	vendite
	Schede

segnalaz

	SOLO MORBILLO
	20.544
	1
	19.287
	0
	17.797
	0
	23.103
	0
	12.270
	0

	SOLO PAROTITE
	13.973
	0
	12.365
	1
	9.775
	1
	3.797
	2
	 
	0

	SOLO ROSOLIA
	55.129
	1
	49.369
	0
	45.616
	1
	31.840
	3
	21.766
	3

	TRIVALENTE MPR
	823.645
	30
	976.697
	61
	889.096
	62
	992.107
	81
	1.090.744
	111


Dato che l’utilizzo dei vaccini monocomponenti è limitato, e il numero di segnalazioni corrispondenti estremamente esiguo, le successive elaborazioni presentate in questo rapporto fanno riferimento alle reazioni avverse dei vaccini combinati MPR.

Nel grafico 1 viene riportato il tasso di segnalazione per milione di dosi per anno solo dei vaccini trivalenti.  

Grafico 1. Tasso di segnalazione per milione di dosi di vaccino MPR, per anno.


[image: image2.wmf]TASSO DI SEGNALAZIONE A VACCINI TRIVALENTI MPR PER 1.000.000 DI DOSI PER ANNO

0

20

40

60

80

100

120

AN 1999

AN 2000

AN 2001

AN 2002

AN 2003


Come si vede, il tasso di reazioni avverse segnalate aumenta nel tempo, raggiungendo nel 2003 il valore massimo di 103 segnalazioni per milione di dosi vendute. 
Questo dato fornisce un quadro rassicurante circa la valutazione post-marketing della sicurezza dei vaccini MPR, in quanto da un lato indica una maggiore sensibilizzazione verso l’attività di farmacosorveglianza, e contestualmente  evidenzia che le reazioni avverse a vaccini MPR sono rare  considerate le categorie standard di frequenza delle ADRs definite dal Council of International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)  (tabella 3).

Tabella 3. Categorie standard di frequenza delle ADRsdefinite dal CIOMS (Guidelines for Preparing Core Clinical Safety Information on Drugs Report from CIOMS Working Group III, Geneva 1995)

	Molto comuni*
	> 1/10
	(> 10%)

	Comuni (frequenti)
	> 1/100 e < 1/10
	(> 1% e < 10%)

	Non comuni (infrequenti)
	> 1/1.000 e < 1/100
	(> 0.1% e < 1 %)

	Rare
	> 1/10.000 and < 1.000
	(> 0,01% and < 0,1%)

	Molto raree*
	< 1/10,000
	(< 0,01%)


Distribuzione per gravità

In farmacovigilanza l’importanza di una reazione avversa a farmaci (vaccini inclusi) varia anche in relazione alla sua gravità, che non deve essere stabilita su base soggettiva. 

Per definizione, come riportato nel D.Lgs 95/2003, una reazione e’ grave se:

· è fatale

· ha provocato o prolungato l’ospedalizzazione

· ha provocato invalidità grave o permanente

· ha messo in pericolo la vita del paziente.

Sono da considerare gravi anche le anomalie congenite e i difetti alla nascita in neonati le cui madri avevano assunto i farmaci sospetti in gravidanza.

Queste informazioni non sempre vengono riportate nelle schede di segnalazione; in molti casi infatti il criterio gravità risulta non definito anche se nel corso degli anni si sta assistendo ad un lento ma progressivo miglioramento della qualità del reporting. Il grafico 2 mostra la distribuzione per gravità osservata nel corso degli anni nelle segnalazioni di reazioni avverse (adverse drug reactions, ADR) ai vaccini MPR.

Grafico 2. Distribuzione per gravità delle reazioni avverse a vaccini MPR, per anno 
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E’ probabile che molte delle segnalazioni con gravità non definita siano reazioni non gravi, date le diagnosi riportate nella scheda di segnalazione. 
Risultano segnalati nel corso degli anni di riferimento 4 decessi in relazione temporale con le vaccinazioni MPR. In nessuno di questi casi appare plausibile una relazione di causa effetto con la vaccinazione. Vengono di seguito brevemente descritti i 4 casi:

Caso n° 32200 : bambina di 15 mesi, vaccinata con MPR il 27 settembre 1999. Il giorno dopo comparsa di febbre ed episodi di dispnea, distress respiratorio, epiglottite esitata in decesso il 29 settembre. Confermata successivamente l’epiglottite quale causa di decesso.

Caso n° 32225: bambino di 15 mesi  vaccinato con MPR il 20 settembre 2000. Il 30 settembre è stato trasportato al PS per febbre ed esantema, trattato con Tachipirina e Formistin. La diagnosi è stata di esantema virale scarlattiniforme accompagnato la febbre alta, e il bambino è stato rinviato a domicilio. Il giorno dopo a causa della febbre elevata è stato riaccompagnato in ospedale dove è giunto cadavere, con quadro di sepsi confermata dagli accertamenti autoptici. 

Caso n° 47044 bambina di 15 mesi , vaccinata con MPR in data 08/04/03. Dopo tre giorni è apparsa disappetente e dopo altri due giorni appariva dispnoica e lamentosa,veniva quindi ricoverata in ospedale dove decedeva dopo 8 ore per insufficienza respiratoria acuta da polmonite massiva. Non disponibili i risultati degli accertamenti eseguiti.

Caso n°45897 bambino di 15 mesi  vaccinato con  MPR il 14 febbraio 2003. Il 23 febbraio comparsa di febbre, il bambino è stato messo a letto dopo aver mangiato e nel pomeriggio è stato trovato morto in culla. La causa di decesso è stata successivamente definita come insufficienza respiratoria acuta e polmonite virale interstiziale. 

Distribuzione delle segnalazioni per classe sistemica organica

La tabella 4 riporta la distribuzione delle reazioni per gravità e per classe sistemico-organica (SOC), per gli anni 2001-2003. 

Tabella 4. Distribuzione delle reazioni per gravità e per classe sistemico-organica (SOC), per anno

	 
	2001 
	 
	2002 
	 
	2003 

	 D = decessi, G = reazioni gravi,

 NG = reazioni non gravi,

 ND = gravità non definita
	D
	G
	NG
	ND
	TOT
	 
	D
	G
	NG
	ND
	TOT
	 
	D
	G
	NG
	NI
	TOT

	SOC
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	ALTERAZIONI DELLE CONDIZIONI GENERALI                                                               
	0
	5
	7
	23
	35
	 
	0
	11
	9
	14
	34
	 
	1
	14
	14
	32
	61

	ALTERAZIONI DELLA CUTE E ANNESSI                                                                    
	0
	4
	5
	23
	32
	 
	0
	10
	9
	29
	48
	 
	0
	10
	15
	35
	60

	ALTERAZIONI DELL'APPARATO GASTROINTESTINALE                                                         
	0
	0
	3
	6
	9
	 
	0
	3
	2
	3
	8
	 
	0
	2
	3
	6
	11

	ALTERAZIONI DEL SISTEMA NERVOSO CENTRALE E PERIFERICO                                               
	0
	5
	2
	7
	14
	 
	0
	9
	1
	0
	10
	 
	0
	5
	0
	4
	9

	ALTERAZIONI NELLA SEDE DI APPLICAZIONE                                                              
	0
	0
	0
	2
	2
	 
	0
	1
	0
	0
	1
	 
	0
	2
	1
	6
	9

	ANOMALIE PIASTRINICHE, DEL SANGUINAMENTO E DELLA COAGULAZIONE                                       
	0
	1
	0
	0
	1
	 
	0
	2
	0
	1
	3
	 
	0
	5
	0
	3
	8

	ALTERAZIONI VASCOLARI EXTRACARDIACHE                                                                
	0
	0
	1
	1
	2
	 
	0
	2
	0
	1
	3
	 
	0
	2
	1
	4
	7

	ALTERAZIONI DELL'APPARATO RESPIRATORIO                                                              
	0
	2
	0
	1
	3
	 
	0
	2
	0
	4
	6
	 
	1
	1
	0
	3
	5

	DISORDINI PSICHIATRICI                                                                              
	0
	0
	2
	2
	4
	 
	0
	2
	1
	0
	3
	 
	0
	1
	0
	4
	5

	ALTERAZIONI DEL SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO                                                         
	0
	2
	0
	3
	5
	 
	0
	1
	0
	2
	3
	 
	0
	2
	0
	1
	3

	ALTERAZIONI GENERALI DELL'APPARATO CARDIOVASCOLARE                                                  
	0
	2
	1
	1
	4
	 
	0
	2
	0
	1
	3
	 
	0
	0
	0
	3
	3

	ALTERAZIONI DEL SISTEMA ENDOCRINO                                                                   
	0
	0
	0
	1
	1
	 
	0
	1
	1
	2
	4
	 
	0
	0
	0
	2
	2

	DISORDINI DELLA VISIONE                                                                             
	0
	1
	0
	0
	1
	 
	0
	0
	1
	0
	1
	 
	0
	1
	0
	1
	2

	ALTERAZIONI DEI GLOBULI BIANCHI                                                                     
	0
	0
	1
	2
	3
	 
	0
	1
	1
	2
	4
	 
	0
	0
	0
	1
	1

	ALTERAZIONI APPARATO URINARIO
	0
	2
	0
	1
	3
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	ALTERAZIONE DELLE DIFESE IMMUNITARIE
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	0
	0
	1
	0
	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	TERMINI SECONDARI                                                                                   
	0
	0
	0
	0
	0
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	0
	0
	1
	0
	1

	ALTERAZIONI DELL'APPARATO RIPRODUTTIVO FEMMINILE                                                    
	0
	0
	0
	0
	0
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	0
	0
	0
	1
	1

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	TOTALE
	0
	15
	11
	38
	64
	 
	0
	24
	16
	42
	82
	 
	2
	25
	25
	60
	112


Va precisato che la somma dei dati relativi alle reazioni avverse (riportati nelle colonne) non corrisponde al totale relativo alle schede di segnalazioni (riportato in riga), questa apparente discrepanza è dovuta al fatto che in una singola segnalazione possono essere riportate più reazioni avverse.

La leggera differenza numerica riscontrabile nella tabella 4 rispetto alla tabella 1 è ascrivibile ai 

pochi casi di segnalazione privi di indicazione specifica del nome commerciale del vaccino utilizzato. La distribuzione per classe sistemico organica viene presentata anche in forma grafica.

E’ possibile evidenziare come, in maniera abbastanza costante negli anni, le reazioni avverse segnalate si concentrino essenzialmente su due classi sistemico organiche, cioè le alterazioni delle condizioni generali e  della cute e annessi. 

Nella tabella che segue vengono riportate in dettaglio le ADR riferite alle due classi sopra menzionate; come si vede, le ADR riportate con maggior frequenza sono la febbre e gli esantemi cutanei. La tabella riporta inoltre in dettaglio le reazioni a carico del sistema nervoso centrale, costituite soprattutto da convulsioni. Sono stati inoltre segnalati due casi di shock anafilattico, pari ad una frequenza di un caso ogni 2.000.000 circa di dosi vendute. 

Tabella 5.  Descrizione delle ADR riferite ad alcune classi sistemico-organiche; anni 2001-2003

	SOC
	ADR
	DECESSI
	GRAVI
	NON GRAVI
	NON DEFINITE
	TOTALI

	ALTERAZIONI DELLE CONDIZIONI GENERALI 
	ASTENIA                          
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	DOLORE                           
	0
	0
	1
	2
	3 (1.2%)

	 
	DOLORE ALLE GAMBE                
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	EDEMA                            
	0
	2
	1
	6
	9 (3.5%)

	 
	EDEMA PERIFERICO                 
	0
	0
	1
	1
	2 (0.8%)

	 
	EPISODIO IPOTONICO-IPORESPONSIVO 
	0
	1
	0
	3
	4 (1.6%)

	 
	FEBBRE                           
	0
	13
	9
	22
	44 (17.1%)

	 
	IPERPIRESSIA                     
	1
	7
	13
	29
	50 (19.4%)

	 
	PALLORE                          
	0
	4
	3
	4
	11 (4.3%)

	 
	PIANTO ANORMALE NEL BAMBINO      
	0
	3
	2
	3
	8 (3.1%)

	 
	REAZIONE ALLERGICA               
	0
	1
	0
	3
	4 (1.6%)

	 
	REAZIONE ANAFILATTOIDE           
	0
	0
	1
	0
	1 (0.4%)

	 
	SHOCK ANAFILATTICO               
	0
	2
	0
	0
	2 (0.8%)

	 
	SINCOPE                          
	0
	0
	1
	0
	1 (0.4%)

	ALTERAZIONI DELLA CUTE E ANNESSI                                                                    
	ACRODERMATITE                    
	0
	0
	1
	2
	3 (1.2%)

	 
	ANGIOEDEMA                       
	0
	3
	0
	2
	5 (1.9%)

	 
	CUTE: PATOLOGIE                  
	0
	0
	4
	0
	4 (1.6%)

	 
	CUTE: REAZIONE LOCALIZZATA       
	0
	0
	1
	2
	3 (1.2%)

	 
	DERMATITE                        
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	ESANTEMA ERITEMATOSO             
	0
	7
	11
	40
	58 (22.5%)

	 
	ESANTEMA FOLLICOLARE             
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	ESANTEMA MACULO-PAPULARE         
	0
	1
	5
	10
	16 (6.2%)

	 
	INDURIMENTO CUTANEO              
	0
	1
	0
	5
	6 (2.3%)

	 
	ORTICARIA                        
	0
	8
	1
	15
	24 (9.3%)

	 
	ORTICARIA ACUTA                  
	0
	1
	0
	1
	2 (0.8%)

	 
	OTITE ESTERNA                    
	0
	1
	0
	1
	2 (0.8%)

	 
	PRURITO                          
	0
	1
	1
	2
	4 (1.6%)

	 
	RASH CUTANEO                     
	0
	3
	5
	10
	18 (7%)

	ALTERAZIONI DEL SISTEMA NERVOSO CENTRALE E PERIFERICO                                               
	ASSENZA                          
	0
	0
	0
	2
	2 (0.8%)

	 
	ATASSIA                          
	0
	3
	1
	1
	5 (1.9%)

	 
	CEFALEA                          
	0
	1
	0
	1
	2 (0.8%)

	 
	CONVULSIONI                      
	0
	4
	1
	2
	7 (2.7%)

	 
	CONVULSIONI FEBBRILI             
	0
	6
	0
	0
	6 (2.3%)

	 
	COREO-ATETOSI                    
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	DISCINESIA                       
	0
	1
	0
	0
	1 (0.4%)

	 
	DISFONIA                         
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	ENCEFALOPATIA                    
	0
	2
	0
	0
	2 (0.8%)

	 
	IPERTONIA                        
	0
	1
	0
	0
	1 (0.4%)

	 
	IPOTONIA                         
	0
	2
	2
	1
	5 (1.9%)

	 
	MENINGOENCEFALITE                
	0
	1
	0
	0
	1 (0.4%)

	 
	SENSO DI INSTABILITA'            
	0
	0
	0
	1
	1 (0.4%)

	 
	TREMORE                          
	0
	2
	0
	1
	3 (1.2%)


Distribuzione per età delle segnalazioni a vaccino MPR

La distribuzione per età mostra che le segnalazioni di reazioni avverse sono concentrate nelle fasce di età di maggior utilizzo del vaccino MPR, cioè da 1 a 4 anni (grafico 3):

Grafico 3. Distribuzione per fascia di età e per anno delle reazioni a vaccino MPR; anni 2001-2003
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Distribuzione Regionale delle segnalazioni di reazioni avverse a vaccino MPR

La distribuzione regionale delle segnalazioni mostra un quadro disomogeneo (tabella 6),  riconducibile ovviamente non ad una diversa tollerabilità al vaccino ma ad una differente  attitudine alla segnalazione spontanea.

Tabella 6. Numero di segnalazioni di ADR a vaccino MPR, per regione

	 
	2001
	2002
	2003

	REGIONE
	 
	 
	 

	ABRUZZO              
	0
	2
	4

	BASILICATA           
	0
	0
	1

	CALABRIA             
	0
	0
	0

	CAMPANIA             
	0
	0
	5

	EMILIA ROMAGNA       
	30
	26
	22

	FRIULI V. GIULIA     
	2
	4
	9

	LAZIO                
	4
	7
	7

	LIGURIA              
	0
	0
	3

	LOMBARDIA            
	6
	28
	25

	MARCHE               
	0
	0
	1

	MOLISE               
	0
	0
	0

	P.A. BOLZANO         
	1
	1
	3

	P.A. TRENTO          
	0
	0
	4

	PIEMONTE             
	4
	3
	8

	PUGLIA               
	1
	0
	0

	SARDEGNA             
	3
	1
	2

	SICILIA              
	0
	2
	4

	TOSCANA              
	3
	1
	4

	UMBRIA               
	4
	0
	0

	VALLE D'AOSTA        
	0
	0
	0

	VENETO               
	4
	6
	10


Conclusioni

Il quadro emergente dalla valutazione delle segnalazioni pervenute in 5 anni a vaccino morbillo parotite e rosolia non mette in evidenza aspetti preoccupanti in relazione alla sicurezza dei vaccini utilizzati.

Come riportato nella relazione, casi gravi ed a volte anche eventi fatali possono essere riportati in considerazione solo della vicinanza temporale con la vaccinazione eseguita.

E’ possibile  stabilire l’eventuale presenza di un nesso di causalità o, come molto più spesso accade, di escludere un qualsiasi ruolo causale tra vaccino ed evento segnalato, solo successivamente  in fase di follow-up quando vengono acquisiti i risultati degli accertamenti diagnostici, l’evoluzione del quadro clinico e la diagnosi clinica conclusiva. Il monitoraggio della sicurezza dei farmaci, inclusi i vaccini, non può quindi prescindere da un accurato approfondimento clinico e diagnostico dei casi segnalati.

La sorveglianza va continuata per le motivazioni riportate in premessa. Invitiamo quindi tutti gli operatori a segnalare, al responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza, le eventuali reazioni osservate utilizzando il nuovo modello di scheda di segnalazione unico per farmaci e vaccini.
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Foglio1

						2001								totale				2002								totale				2003						totale

				D		G		NG		ND						D		G		NG		ND						D		G		NG		ND

		FINO AD 1		0		4		0		8				12		0		4		3		16				23		0		3		5		8		16		86

		DA 1- 4		0		7		8		14				29		0		15		8		20				43		2		18		12		28		60		204

		DA 5-12		0		2		1		13				16		0		3		3		3				9		0		3		8		17		28		78

		DA 13- 18		0		0		1		2				3		0		0		1		1				2		0		0		0		8		8		18

		DA 19-40		0		0		0		1				1		0		1		1		1				3		0		0		0		0		0		8

		NON DIS		0		1		0		0				1		0		0		0		1				1		0		0		0		0		0		4

																																						398

						14		10		38								23		16		42						2		24		25		61

		2002

				D		G		NG		ND

				0		4		3		16

				0		14		7		20

				0		3		3		3

				0		0		1		1

				0		1		1		1

				0		1		1		1

						23		16		42

		2003

				D		G		NG		ND

		FINO AD 1		0		3		5		8

		DA 1- 4		2		11		9		19

		DA 5-12		0		3		3		17

		DA 13- 18		0		0		0		8

		DA 19-40		0		0		0		0

		NON DIS		0		7		8		9

						24		25		61

				2001		2002		2003

				2001		2002		2003

		FINO AD 1		12		23		16						51

		DA 1- 4		29		43		60						132

		DA 5-12		16		9		28						53

		DA 13- 18		3		2		8						13

		DA 19-40		1		3		0						4

		NON DIS		1		1		0						2

				62		81		112						255
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				2001		2002		2003

		REGIONE

		ABRUZZO		0		2		4

		BASILICATA		0		0		1

		CALABRIA		0		0		0

		CAMPANIA		0		0		5

		EMILIA ROMAGNA		30		26		22

		FRIULI V. GIULIA		2		4		9

		LAZIO		4		7		7

		LIGURIA		0		0		3

		LOMBARDIA		6		28		25

		MARCHE		0		0		1

		MOLISE		0		0		0

		P.A. BOLZANO		1		1		3

		P.A. TRENTO		0		0		4

		PIEMONTE		4		3		8

		PUGLIA		1		0		0

		SARDEGNA		3		1		2

		SICILIA		0		2		4

		TOSCANA		3		1		4

		UMBRIA		4		0		0

		VALLE D'AOSTA		0		0		0

		VENETO		4		6		10

		TOTALE		62		81		112
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				MPR		Esavalenti

		REGIONE

		ABRUZZO		4		7

		BASILICATA		1		9

		CALABRIA		0		0

		CAMPANIA		5		32

		EMILIA ROMAGNA		22		94

		FRIULI V. GIULIA		9		12

		LAZIO		7		15

		LIGURIA		3		7

		LOMBARDIA		25		38

		MARCHE		1		10

		MOLISE		0		0

		PIEMONTE		8		37

		PUGLIA		0		3

		SARDEGNA		2		21

		SICILIA		4		10

		TOSCANA		4		3

		TRENTINO		7		16

		UMBRIA		0		1

		VALLE D'AOSTA		0		1

		VENETO		10		60

		TOTALE		112
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